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) Allgemeine Information iiber die STK (Sicherheitstechnische Kontrolle)

Die Sicherheitstechnische Kontrolle (STK) ist eine fiir Betreiber von Medizinprodukten vorgeschriebene periodische Sicherheits-
iberpriifung. Das Ziel dieser MalRnahme ist das rechtzeitige Erkennen von Geratemangeln und Risiken fiir Patienten, Anwender
oder Dritte. Die Durchfiihrung einer STK wird {iberwiegend von einem staatlich gepriiften Medizintechniker, oft auch durch
speziell geschulte Elektriker oder Elektroniker vollzogen. Die spezielle Qualifikation wird notwendig aufgrund der hohen Haftungs-
risiken des Priifers und die wahrend der Priifung notwendige Beurteilung von technischen Risiken unter Beriicksichtigung der
aktuellen Rechtsgrundlagen und Priifvorgaben.

) Rechtsgrundlage STK

Die Medizinprodukte-Betreiberverordnung (MPBetreibV) bildet die Rechtsgrundlage fiir die Sicherheitstechnische Kontrolle,
welche durch § 11 MPBetreibV fiir Deutschland bzw. § 6 MPBV fiir Osterreich naher beschrieben wird. Entsprechend der
MPBetreibV sind alle aktiven Medizinprodukte, die der Definition der Anlage 1 (MPBetreibV) entsprechen, STK-pflichtig.

) STK am Beispiel AED Defibrillatoren

Bis Ende 2016 konnten die Hersteller eine STK Befreiung definieren, dies ist nun nicht mehr moglich. Nach der geltenden Rechts-
lage hat der Betreiber STKs durchzufiihren und dabei solche Fristen vorzusehen, die gewéhrleisten, dass entsprechende Mangel,
mit denen erfahrungsgemél gerechnet werden muss, rechtzeitig festgestellt werden konnen. Die STK ist jedoch spétestens alle
zwei Jahre fallig und schliel3t die Messfunktion und ein Priifprotokoll ein.

Eine Ausnahme gibt es allerdings: diese betrifft AEDs, die im 6ffentlichen Raum aufbewahrt werden und fiir die Anwendung
durch Laien vorgesehen sind. Fiir derartige AED kann die STK entfallen, wenn der AED selbsttestend ist und eine regelméRige
Sichtpriifung durch den Betreiber erfolgt. Hier gibt es deutliche Unterschiede in der Definition des Begriffs , dffentlicher Raum”.
Die MPBetreibV selbst definiert den Begriff ,6ffentlicher Raum” nicht. Es kann jedoch auf die zugrundeliegende Verordnungsbe-
griindung des Bundesrates fiir die Anderung der MPBetreibV (Drucksache 397/16) zuriickgegriffen werden. Diese fiihrt aus, dass
als offentlicher Raum diejenige Flache verstanden wird, die der Offentlichkeit frei zuganglich ist. Beispielhaft werden offentlich
zugéngliche Geb&ude, wie z.B. Versammlungsstatten, Verkaufsstatten, Biiro-, Gerichts- und Verwaltungsgeb&dude genannt.

) Bendotigen Sie anhand der oben genannten Informationen eine STK fiir Ihren Defibrillator
der Marke Medic Assist?

Die STK-Priifung beinhaltet, die technische Funktionspriifung des Gerates mit Priifprotokoll (inkl. Schockabgabe und Bestatigung
der Werte), wie auch ein Priifsiegel das auf dem Gerét aufgeklebt wird (ahnlich TUV-Plakette beim Fahrzeug). Ferner wird das
Gerat auf Beschadigungen (die auch die Funktion beeintréchtigen kénnen) gepriift (Sichtpriifung), wie auch Haltbarkeit von
Batterie und Elektroden.

Gerne hilft Ihnen unser Partner direkt weiter.
Sie erreichen Medic Assist unter folgenden Kontaktdaten:
Telefon: 0234 333 671 -0

Sollten Sie Medic Assist lieber schreiben wollen:
E-Mail: kontakt@rettetleben.de
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